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   Serum prostate specific antigen (PSA) and prostatic acid-phosphatase (PAP) levels in normal 
controls, and patients with prostate cancer, benign prostate hypertrophy (BPH) and other urologi-
cal diseases were examined with a newly developed latex turbidimetric immunoassay (LPIA ACE 
PSA, LPIA ACE PAP, IATRON LABORATORIES, INC., Tokyo, Japan). The advantageous 
characteristics of this method are small amount  (10p1) of serum required and short time (about 
20  min.) for performing this assay. There was a high linear correlation between LPIA ACE PSA 
and MARKIT-F PA  (r2=0.953), between LPIA ACE PSA and TANDEM-E PSA  (r2=0.881) and 
between LPIA ACE PAP and ABBOTT-PAP  EIA (r2=0.946). When the BPH patients  (n=110) 
were used as negative controls, the cut-off value of PSA was determined to be 4.3 ng/ml. Using 
this level as the cut-off value, the sensitivity was 78% (42 positive/54 untreated prostate cancer 
patients), specificity (negative rate in BPH patients) was 95% and efficiency was 89%. In a follow-
up study of prostate cancer, the PSA value was elevated above the cut-off value in 68% at the time 
of clinical progression. These findings suggest that LPIA ACE PSA is a useful tool for serum PSA 
measurement. The cut-off value of PAP measured with LPIA ACE PAP was 9.0 ng/ml, which was 
determined by the same method as PSA. The sensitivity, specificity and efficiency ware 39%, 96% 
and 77%, respectively. These findings indicate that PAP is less useful than PSA in the diagnosis 
of prostate cancer. However, 63% of the patients with clinical progression had an elevated PAP 
value, which suggests that PAP has some clinical significance in the follow-up of the patients with 
prostate cancer. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 41: 439-445, 1995) 
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緒 言
前立 腺 癌 の診 断 や 治 療効 果 判 定 な どに お け る腫 瘍 マ
カー の臨 床 的 有 用 性 は 高 く,現 在 前 立 腺 特 異 抗 原
(prostatespeci丘cantigen:以下PSA),前 立腺 性 酸








現 在 のPSAやPAPの 測 定 は 免 疫 学的 測 定 法 が 主
流 で あ り,す で に 数 種 類 の 測 定 キwト が発 売 され,
radioimmunoassay(RIA)がenzymeimmunoas-
say(EIA)などで 測 定 され て い る.今 回,新 しい 免疫
学 的 測 定 法 で あ る ラ テ ノクス 免疫 比 濁 法(latexturbi-
dimetricimmunoassay;LTIA)を測定 原 理 と した
PSA,PAPの 測 定 キ ッ トで あ るLPIAエ ースPSA,
LPIAエ ー スPAP(ヤ トロ ン(株)製)を 検 討 す る機
会 を え て,他 の キ ッ トとの 相 関性 も含 め そ の有 用 性 に


















































































秋 野,ほ か:前 立腺 癌 ・腫 瘍 マ ー カ ー
4)PSA標 準 品(O,IO,20,40,80ng/ml),PAP
標 準 品(O,10,20,40,80ng/m1)
測 定 装 置 は 全 自動 免 疫 血 清 シス テ ムLPIA-100,
LPIA-200であ る.
2,測 定 原 理 ・測 定 時 間
本 キ ッ トは 検 体 中 のPSA,PAPと 抗 ヒ トPSA,
PAP抗 体 感 作 ラテ ッ クス と の抗 原 抗体 反 応 に 基 ず く
ラテ ッ クス凝 集 反応 に よる950nmで の 吸 光 度 の変
化 を 測 定 し検 体 中 のPSA,PAP値 を 求 め る も ので あ
る.測 定 に要 す る時 間 は 約20分で あ る(Fig・1).
C.市 販 測定 キ ッ トと の比 較 検討
本 キ リ トとす でに 市 販 され て い る測 定 キ ッ トとの比
較検 討 をMARKIT-FPA,TANDEM-EPSAと






































O* 1 3 6 12(hrs)
















1 2 3 1 2 3


































































































































































の平 均+3SD(標 準 偏 差)値 と標 準 品 の 平 均 一3SD
値 が 重 な り合 わ な い 値 を最 小 測 定 感 度 と設 定 した場
合,本 キ ッ トの 最 小 測 定 感 度 はPSAで0.7ng/m1,
PAPで1.5ng/mlであ った.
再 現 性 に 関 して濃 度 の異 な る3種 の 検体 を用 い て 同
時 再 現 性(intra-assay),日差 再 現 性(inter-assay)
を検 討 した.同 時 再 現 性 の 変 動 係 数(CV)はPSA
で2.16～4.19%,PAPで1.66～6,28%であ り(Ta-
blel),日差 再 現 性 の変 動 係 数(CV)はPSAで1.20
～2.58%,PAPで2.57～3.24%(Table2)であ っ
た.
2.採 血 後,血 清 分 離 ・凍 結 まで の時 間 に よる測 定 値
の変 化
前 立腺 癌患 者3例 で 採 血後,血 清 分離 ・凍結 ま で の
時 間 に よる測 定 値 の 変 化 を 検 討 し た.結 果 をTable
3に 示 したが,採 血後 そ の ま ま6な い し12時間室 温 に
放 置 して 検討 したか ぎ りで は,放 置 した時 間 に よ る著
明な 変 化 はPSA,PAPと も に 認 め ら れ な か った
(Table3)。
B.臨 床 的検 討
健 常者 な らび に 疾 患 別 の 血 清PSA値 をTable4
に,PAP値 をTable5に 示 した.な お 測 定 値 が 最
小 測 定 感 度以 下 の場 合 は,最 小 測 定 感 度 以下 であ って
も標 準 曲線 か ら求 め た 値 を 測 定値 とみ な し て 採 用 し
た,
1.健 常者 の血 清PSA,PAP値 と正 常値(参 考 値)
の設 定
健 常者 男性 に おけ るPSAの 平 均 ±SDは0.425±
0.271ng/m1で平 均+3sDは1.24ng/m1で あ った.
ま た 健 常 者 男 性PAPの 平 均 ±SDは0.801±0・757
ng/mlで平 均+3SDは3.07ng/mlで あ った.よ っ
て本 キ ッ トの正 常値(参 考 値)をPAで1.2ng/ml,
PAPで3.lng/m1に設 定 した.健 常者 女性 では1例
にPSAが1.6ng/mlの 高 値 例 を 認 め た.
2.BPHと 治 療 前 前 立 腺 癌 の 血 清PSA,PAP値 と
cut-off値の 設定
BPHのPSAの 平 均 ±SDは1.527±2.795ng/ml
で正 常 値 以 上 の患 者 を43例(39.1%)に認 め た.ま た
PAPの 平均 ±SDは3.712±2.658ng/mlで正 常 値
以 上 の患 者 を52例(47.3%)に認 め た.
治療 前 前 立 腺 癌 のPSAは54例 中49例(90.7%)が
正 常値 以上 で あ り,PAPは40例(74.1%)が 正常 値
以 上 で あ った.
こ の よ う に 健 常 者 男性 の 平均+3SDで 設 定 した 正
常値 をcut-off値とす る とsensitivityは高 い もの の
BPHで の偽 陽 性 率 もか な り高 く,cut-off値と して
は不 適 当 で あ る と 考 え た.よ ってBPHで の 測 定値
の平 均,平 均+ISD,平 均+2SD,平 均+3SDをcut-
off値の候 補 と して検 討 した.感 度(前 立 腺 癌 で の 陽
性 率sensitivity(%))と特 異 性(BPHで の 陰 性 率
specificity(%))ならび に 診 断効 率(e鑑ciency)を
求 め,診 断効 率 の最 も高 い値 をcut-oHf値とす る こ と
と した.な お 診 断 効 率 は,(異 常 値 の前 立 腺 癌 数+正
常 値 のBPH数)1(前 立 腺 癌 総 数 十BPH総 数)×100
(%)で 計 算 した.結 果 をTable6(PSA)とTable
7(PAP)に 示 した.診 断 効 果 率(efficiency)の最 も
高 い 値 はPsAで4.33ng/ml,PAPで9.03nglml
で あ り,cut・off値はPSAで4.3ng/ml,PAPで
Table6.













































9.Ong/mlに設 定 した.こ れ らのcut-off『値 を採 用 し
た 場 合 のsensitivityとspecificityはPSAでそれ ぞ
れ78%,95%,PAPで それ ぞ れ39%,96%で あ った.




の み 高値 でPSAが 正 常 な 症 例 は認 め なか った.ま た
cut-off値で のPPV(positivepredictivevalue:異
常 値 の 前立 腺 癌 数/異常値 の前 立 腺 癌 ・BPH数 ×loo
(%))はPSAで87.5%,PAPで80.7%で あ った ・
3.前 立 腺癌 以 外 の 泌 尿 器 科 領 域 悪 性 腫 瘍 の 血 清
PSA,PAP値
男 性86検体 中PSAが 高値 を示 した の は膀 胱 癌 の1
例(1.2%)の み で あ った.ま たPAPが 高値 を示 し
た症 例 は 認 め な か った.女 性 は20検体 す べ て でPSA,
PAPはcut-off値以 下 で あ った ・
4.BPH以 外 の泌 尿 器科 領 域 良性 疾 患 の 血 清PSA,
PAP値
男性90検体 中PSAが 高 値 を 示 した のは2例(2.2
%)で,PAPは1例(L1%)で 高 値 を 示 した.女
性 はPSA,PAPは 全 例cut-off値以下 で あ った.
5.既 治療 前 立 腺 癌 の血 清PSA,PAP値
126検体 を検 討 した.内 分 泌療 法 開 始3ヵ 月 以後,前
立 腺 全摘 施 行3週 間 以 後 で 採 血時 の治 療 効 果 が判 明 し
てい る検体 は105検体 で あ った.採 血 時 にPRま たは
制 癌 中,も し くは全 摘 後 再 発 の認 め られ ない 検体 ・以
下1》R群)が82検 体,NCま た は 不 変(以 下NC
群)が7検 体,PDま た は再 燃 ・増 悪(以 下PD群)
が16検体 で あ った.PSAが 高 値 を 示 した のはPR群
で3検 体(3.7%),NC群 で2検 体(28.6%),PD
群 でll検体(68。8%)で あ った.ま たPAPが 高値 を
示 した の はPR群 で2検 体(2.4%),NC群 で3検
体(42.9%),PD群 で10検体(62.5%)であ った.
PSAが 正 常 値 でPAPの み が 高 値 を 示 し た 症 例 が
NC群 に1例 み られ た.
6.市 販 測定 キ ッ トとの 比較 検 討
健 常 老 を除 い た516検体 で 本 キ ッ トとす で に市 販 さ
れ てい る測定 キ ッ トで あ るMARKIT-FPA,TAN-
DEM-EPSA,ABBOTT-PAPEIAと の 相 関性 を
検 討 した(Fig.3,4,5)・MARKIT-FPAとの 相 関
性 は高 く(r2=0.953),PSA値100ng/ml以下 で本
キ ッ ト(LPIAエ ー スPSA)で の 測 定 値(Y)と
















































































の測 定 値 との相 関は,r2=0.881で回 帰 直線 式 はY=
0.261X十〇.325(本キ ッ ト(LPIAエ ースPSA)'Y,
TANDEM-EPSA:X)で あ った.ま たPAP値
loong/ml以下 でPAPはY=1・329x+Ll53(本 キ
ノ ト(LPIAエ ースPAP):Y,ABBOTT-PAPEIA:
X),rZ=O.946であ った.今 回 対 象 と した 未 治 療 前 立
腺 癌,BPHで 求 め たMARKIT-FPA(cut-off値
3.6ng/ml)のsensitivityとspecificityはそ れ ぞれ89
%,80%で,本 キ ッ トのsensitivity(78%)は若 干 劣
る もの の,specificity(95%)はよ り良い 傾 向 が み ら
れ た.ま たABBOTT・PAPEIA(cut-oH値3・ong/
ml)のsensitivityとspecificityは51%,93%で本































反映 してお り,再燃 ・増悪症例の約70%でPSA陽性
であった.こ のように前立腺癌の腫瘍マーカーとして
PSAは有用であ るこ とが本キット(LPIAエース












し検討 した.し かし採血後6な いし12時間の室温放置
秋 野,ほ か ・ 前立 腺 癌 ・腫 瘍 マ ーカ ー
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